BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

CONTROLOC Control 20 mg enterotabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje enterotablett innehéller 20 mg pantoprazol (som natriumseskvihydrat).
Hjalpadmne: innehaller 1,06 mikrogram sojalecitin per enterotablett.

For fullstidndig forteckning over hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Enterotablett

Gula, ovala bikonvexa filmdragerade tabletter mérkta med P20 i brunt bléck pé ena sidan.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Korttidsbehandling av refluxsymtom (t.ex. halsbridnna, sura uppstotningar) hos vuxna.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Den rekommenderade dosen dr 20 mg pantoprazol (en tablett) per dag.

Det kan vara nodvéndigt att ta tabletterna 2-3 dagar i rad for att uppna forbattring av symtomen. Efter
fullstindig symtomlindring ska behandlingen avbrytas.
Behandlingen ska inte 6verskrida 4 veckor utan kontakt med lakare.

Om ingen symtomlindring har erhéllits efter 2 veckors kontinuerlig behandling, ska patienten
informeras att kontakta lékare.

Sarskilda populationer
Ingen dosjustering krévs hos dldre patienter eller patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.

Barn
CONTROLOC Control rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 &r beroende pa
otillrickliga data avseende sdkerhet och effekt.

Administreringssitt
CONTROLOC Control 20 mg enterotabletter ska inte tuggas eller krossas, utan svéljas hela med
viétska fore en maltid.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen, mot soja eller mot nagot hjilpimne (se avsnitt 6.1).
Samtidig administrering med atazanavir (se avsnitt 4.5).

4.4  Varningar och forsiktighet



Patienterna ska informeras att kontakta ldkare om:

o De drabbas av oavsiktlig viktminskning, anemi, gastrointestinal blddning, dysfagi, ihdllande
krakningar eller blodkrakningar, eftersom lakemedlet kan lindra symtom och fordréja diagnosen
av ett allvarligt tillstdnd. I dessa fall ska malignitet uteslutas.

. De tidigare har haft magsar eller genomgétt gastrointestinal kirurgi.

o De har statt pa kontinuerlig symtomatisk behandling for matsméltningsbesvér eller halsbrinna i
4 veckor eller mer.

. De har gulsot, nedsatt leverfunktion eller leversjukdom.
o De har nédgon annan allvarlig sjukdom som paverkar det allménna vélbefinnandet.
. De ar 6ver 55 ér och har nya eller nyligen fordndrade symtom.

Patienter med l&ngvariga dterkommande symtom pé matsméaltningsbesvar eller halsbrianna ska
regelbundet besoka ldkare. Speciellt patienter 6ver 55 ar som dagligen tar nagot receptfritt lakemedel
mot matsmaéltningsbesvér eller halsbrdanna ska informera apotekspersonal eller 1dkare.

Patienterna ska inte samtidigt ta nagon annan protonpumpshdmmare eller H,-antagonist.

Patienterna ska kontakta ldkare innan de tar detta 1dkemedel om de ska genomga en endoskopi eller
urea-andningstest.

Patienterna ska informeras om att tabletterna inte ar avsedda att ge omedelbar lindring.
Patienterna kan borja kdnna symtomatisk lindring efter cirka en dags behandling med pantoprazol,
men det kan vara nddvéndigt att ta ldkemedlet i sju dagar for att uppné fullstdndig lindring av
halsbrannan. Patienterna ska inte ta pantoprazol som ett forebyggande lakemedel.

Nedsatt surhetsgrad i magsicken, oavsett orsak — inklusive protonpumpshdmmare — dkar det antal
bakterier i magsdcken som normalt finns i mag-tarmkanalen. Behandling med syrahimmande
lakemedel leder till en ndgot dkad risk for gastrointestinala infektioner som salmonella, campylobakter
eller C. difficile.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

CONTROLOC Control kan minska absorptionen av aktiva substanser vars biotillgénglighet ar
beroende av magsickens pH-virde (t.ex. ketokonazol).

Det har visat sig att samtidig administrering av atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg med omeprazol
(40 mg en gang dagligen) eller atazanavir med lansoprazol (60 mg enkeldos) till friska frivilliga ledde
till en betydande minskning av biotillgdngligheten for atazanavir. Absorptionen av atazanavir ar
pH-beroende. Pantoprazol far darfor inte administreras samtidigt med atazanavir (se avsnitt 4.3).

Pantoprazol metaboliseras i levern via cytokrom P450-enzymsystemet. En interaktion mellan
pantoprazol och andra substanser som metaboliseras av samma enzymsystem kan inte uteslutas. Inga
kliniskt signifikanta interaktioner har emellertid observerats i specifika tester med karbamazepin,
koffein, diazepam, diklofenak, digoxin, etanol, glibenklamid, metoprolol, naproxen, nifedipin,
fenytoin, piroxikam, teofyllin och p-piller som innehéller levonorgestrel och etinyldstradiol.

Aven om inga interaktioner har observerats vid samtidig administrering av fenprokumon eller warfarin
1 kliniska farmakokinetiska studier, har nagra fa isolerade fall av andrat INR (International Normalised
Ratio) rapporterats vid samtidig behandling efter godkdnnande for forsiljning. Séledes bor
protrombintiden/INR kontrolleras efter inséttning, utséttning eller vid oregelbunden anvindning av



pantoprazol hos patienter som behandlas med kumarinantikoagulantia (t.ex., fenprokumon eller
warfarin)

Inga interaktioner sags vid samtidig administrering av antacida.
4.6  Graviditet och amning

Graviditet

Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med pantoprazol saknas. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter. Prekliniska studier visade inga tecken pa nedsatt fertilitet eller
teratogena effekter (se avsnitt 5.3). Risken for ménniska &r okédnd. Lakemedlet ska inte anvéndas vid
graviditet.

Amning
Det dr inte kdnt om pantoprazol utsdondras i human brostmjolk. Djurstudier har visat att pantoprazol
utsondras i brostmjolk. Lakemedlet ska inte anvéndas vid amning.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Biverkningar som yrsel och synstorningar kan forekomma (se avsnitt 4.8). Patienter som &r drabbade
ska inte kora bil eller anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Cirka 5% av patienterna kan forvéntas fa biverkningar. De vanligaste rapporterade biverkningarna ar
diarré och huvudvérk. Bada dessa drabbar cirka 1% av patienterna. Féljande biverkningar har
rapporterats med pantoprazol.

I f6ljande tabell anges biverkningar enligt foljande frekvensklassificering:

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta
(>1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000), ingen kidnd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgédngliga data).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.



Tabell 1. Biverkningar med pantoprazol i kliniska studier och efter godkénnande for forséljning.

rekvens | Mindre vanliga | Sallsynta Mycket sdllsynta | Ingen kand
Organsyste frekvens
Blodet och Trombocytopeni,
lymfsystemet leukopeni
Centrala och Huvudvirk,
perifera yrsel
nervsystemet
Ogon Synstorningar /
dimsyn
Magtarmkanalen | Diarré,
illaméende /
krakningar,
utspand buk och
uppblasthet,
forstoppning,
muntorrhet,
smdrta och
obehag i magen
Njurar och Interstitiell
urinvigar nefrit
Hud och Hudutslag / Urtikaria, angio6dem Stevens-
subkutan vivnad | exantem / Johnsons
utslag, pruritus syndrom; Lyells
syndrom,
Erythema
multiforme,
fotosensitivitet
Muskuloskeletala Artralgi, myalgi
systemet och
bindviv
Metabolism och Hyperlipidemi och Hyponatremi
nutrition lipidokningar
(triglycerider,
kolesterol),
viktfordndringar
Allménna Asteni, trotthet | Okad
symtom och / och olustkénsla | kroppstemperatur,
eller symtom vid perifert 6dem
administreringsst
allet
Immunsystemet Overkinslighet (inkl.
anafylaktiska
reaktioner och
anafylaktisk chock)
Lever och Leverenzymokn | Bilirubindkning Hepatocellular
gallvagar ingar skada, gulsot,
(transaminaser, hepatocellullar
vy-GT) svikt




rekvens | Mindre vanliga | Sallsynta Mycket sdllsynta | Ingen kand
Organsyste frekvens
Psykiska Somnstorningar | Depression (och Desorientering Hallucination,
storningar alla férsdmringar) | (och alla forvirring
forsamringar) (speciellt hos
predisponerade
patienter, samt
forsdmring av
symtomen om de
redan existerar)
4.9 Overdosering

Det finns inga kénda symtom pé dverdosering hos méanniska.
Doser upp till 240 mg administrerade intravendst under 2 minuter tolererades vil.
Eftersom pantoprazol till hog grad ar bundet till protein &r det inte l4tt att dialysera.

Vid fall av 6verdosering med kliniska tecken pé forgiftning kan inga specifika rekommendationer
lamnas, med undantag for symtomatisk och stodjande behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Protonpumpshimmare, ATC-kod: A02BC02

Verkningsmekanism
Pantoprazol ir en substituerad bensimidazol som hdmmar saltsyrasekretionen i magsidcken genom

specifik blockad av protonpumparna i parietalcellerna.

Pantoprazol omvandlas till sin aktiva form, en cyklisk sulfonamid, i den sura miljon i parietalcellerna
dar det hdimmar H+, K+-ATPas-enzymet, dvs. det sista ledet i produktionen av magsaftens saltsyra.
Hémningen dr dosberoende och paverkar savél basal som stimulerad syrasekretion. De flesta patienter
upplever att symtomen pa halsbrinna och sura uppstotningar forsvinner inom 1 vecka. Pantoprazol
minskar surheten i magsicken och dkar dirmed gastrinvardena i forhéllande till aciditetsminskningen.
Gastrinokningen ir reversibel. Eftersom pantoprazol binder till enzymet distalt om receptornivan, kan
det himma saltsyrasekretionen oberoende av stimulans frdn andra substanser (acetylkolin, histamin,
gastrin). Effekten dr densamma oavsett om den aktiva substansen ges oralt eller intravendst.

Fastevirdena for gastrin 6kar vid behandling med pantoprazol. Vid korttidsanvéndning 6verskrider de
séllan den 6vre normalgriansen. Vid langtidsbehandling fordubblas gastrinvirdena i de flesta fall. En
extrem Okning intraffar dock bara i enstaka fall. Som en foljd av detta har l4tt till méttlig 6kning av
antalet endokrina (ECL) celler i magen observerats i enstaka fall under l&ngtidsbehandling
(okomplicerad till adenomatoid hyperplasi). Emellertid har inga fall av bildning av karcinoida
prekursorer (atypisk hyperplasi) eller gastriska karcinoider, vilka sdgs i djurstudier (se avsnitt 5.3),
hittills rapporterats pa ménniska.

Klinisk effekt

I en retrospektiv analys av 17 studier pa 5 960 patienter med gastroesofogal refluxsjukdom (GORD)
som behandlades med 20 mg pantoprazol som monoterapi, utviarderades symtom som foérknippades
med reflux av syra, t.ex. halsbranna och sura uppstdtningar, enligt en standardiserad metodologi. De
utvalda studierna var tvungna att ha minst ett registreringstillfille for refluxsymtom vid 2 veckor.
Diagnosen GORD i dessa studier baserades pa endoskopisk bedomning, med undantag for en studie i
vilken inklusionen av patienterna endast baserades pa symtomatologi.



I dessa studier var den procentandel patienter som upplevde total lindring av halsbrinna efter 7 dagar
mellan 54,0% och 80,6% i gruppen som fick pantoprazol. Efter 14 och 28 dagar upplevde 62,9% till
88,6% respektive 68,1% till 92,3% av patienterna fullstindig lindring av halsbrinna.

Nir det giller fullstidndig lindring av sura uppstotningar var resultaten likartade de som erholls for
halsbrénna. Efter 7 dagar var procentandelen patienter som upplevde fullstindig lindring av sura
uppstotningar 61,5% till 84,4%, efter 14 dagar 67,7% till 90,4% och efter 28 dagar 75,2% till 94,5%.

Pantoprazol visade sig genomgéaende vara béttre 4n placebo och H,-receptorantagonister och inte
sdmre &n andra protonpumpshdmmare. Foérekomsterna av lindring av reflux av magsyra var till stor del
oberoende av initialt GORD-stadium.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiken varierar inte efter enkel eller upprepad administrering. I dosintervallet 10 till 80 mg
ar plasmakinetiken for pantoprazol linjér efter sdvél oral som intravends administrering.

Absorption
Pantoprazol absorberas fullstindigt och snabbt efter oral administrering. Den absoluta

biotillgéingligheten fran tabletten var cirka 77%. I genomsnitt uppnas maximala serumkoncentrationer
(Cax) pa cirka 1-1,5 pg/ml efter cirka 2,0-2,5 timmar efter administrering (ty.) av en enkel oral dos
pé 20 mg. Dessa vérden forblir konstanta efter flera administreringar. Samtidigt intag av foda hade
ingen effekt pa biotillgéngligheten (AUC eller Cy,,x), men dkade variabiliteten for lag-time (ti,g)
(férdrojning av absorption).

Distribution
Distributionsvolymen ér cirka 0,15 I/kg och serumproteinbindningen é&r cirka 98%.

Metabolism och utsondring

Clearance ir cirka 0,1 I/timme/kg och den terminala halveringstiden (t; ) cirka 1 timme. Det fanns ett
fatal fall med patienter med fordrdjd eliminering. P& grund av den specifika bindningen av pantoprazol
till protonpumpar i parietalceller, korrelerar inte elimineringshalveringstiden med den mycket ldngre
verkningstiden (hdmning av syrasekretion).

Pantoprazol metaboliseras néstan uteslutande i levern. Eliminering via njurarna utgor den

huvudsakliga utsondringsvégen (cirka 80%) for metaboliterna av pantoprazol, resten utsdndras via
faeces. Huvudmetaboliten i bdde serum och urin &r desmetylpantoprazol, som &r konjugerat med sulfat.
Halveringstiden for huvudmetaboliten (cirka 1,5 tim) ér inte mycket ldngre &n den for pantoprazol.

Sérskilda populationer

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosreduktion rekommenderas nir pantoprazol administreras till patienter med nedsatt
njurfunktion (inklusive patienter som star pa dialys, som bara avldgsnar forsumbara méngder av
pantoprazol). Precis som for friska personer ir halveringstiden for pantoprazol kort. Aven om
huvudmetaboliten har en ldngre halveringstid (2—3 timmar) &r utsondringen fortfarande snabb och
saledes sker ingen ackumulering.

Nedsatt leverfunktion

Efter administrering av pantoprazol till patienter med nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass A, B
och C) dkade halveringstiden till mellan 3 och 7 timmar och AUC-vérden 6kade med en faktor pa 3-6,
medan C,,,, bara 6kade nagot med en faktor pa 1,3 jamfort med friska personer.

Aldre
Den latta 6kningen av AUC och Cy,,y hos dldre frivilliga jaimfort med yngre personer var inte kliniskt
relevant.




5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet och gentoxicitet visade inte négra
sarskilda risker for ménniska.

I de 2-ariga karcinogenicitetstudierna pa ratta rapporterades neuroendokrina tumorer. Dessutom sags
skivepitelpapillom i formagen hos ratta i en studie. Mekanismen bakom bildandet av gastriska
karcinoider pa grund av substituerade bensimidazoler har noga undersdkts och slutsatsen &r att det ar
en sekundér reaktion till de massivt forhojda gastrinnivaerna som upptrader hos ratta vid
langtidsbehandling med hog dos.

I de 2-arig studierna pé gnagare har ett dkat antal levertumdorer observerats pa ratta (endast i en studie
pa rétta) och mus (hondjur), vilket tolkades som resultat av pantoprazols hga metabola niva i levern.
En 14tt 6kning av neoplastiska fordndringar i skoldkorteln observerades i gruppen rétta som fick den
hogsta dosen (200 mg/kg) i en 2-arig studie. Forekomsten av dessa tumdrer forknippas med de
pantoprazolinducerade férdndringarna av nedbrytningen av tyroxin i lever hos rétta. Eftersom den
terapeutiska dosen till médnniska &r lag, forvintas inga biverkningar pa skoldkorteln.

I djurstudier (ratta) var NOAEL (No Observed Adverse Effect Level) for embryotoxicitet 5 mg/kg.
Undersokningar visade inga tecken pa nedsatt fertilitet eller teratogena effekter. Passage av till
placenta undersoktes pa ratta och visade sig oka vid langt gangen driktighet. Detta leder till att
koncentrationen av pantoprazol i fostret 6kar kort tid fore forlossningen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Kirna

Natriumkarbonat, vattenfri
Mannitol (E421)
Krospovidon

Povidon K90
Kalciumstearat

Dragering
Hypromellos

Povidon K25

Titandioxid (E171)

Gul jarnoxid (E172)

Propylenglykol
Metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1)
Natriumlaurilsulfat

Polysorbat 80

Trietylcitrat

Tryckfirg
Schellack

R&d jarnoxid (E172)
Svart jarnoxid (E172)
Gul jarnoxid (E172)
Sojalecitin
Titandioxid (E171)
Antiskum DC 1510

6.2 Inkompatibiliteter



Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminium/aluminiumblister med 7 eller 14 enterotabletter eller aluminium/aluminiumblister med
pappforstirkning med 7 eller 14 enterotabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Nycomed GmbH

Byk-Gulden-Str. 2

D-78467 Konstanz

Tyskland

Telefon: +49-(0)7531-84-0
Telefax: +49-(0)7531-84-2474

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Information om detta ldkemedel finns tillgédnglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens (EMEAs)
hemsida http://www.emea.europa.eu/.



http://www.emea.europa.eu/

BILAGA I

A. INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJINING
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A.  INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldippande av tillverkningssats

Nycomed GmbH
Tillverkningsort Oranienburg
Lehnitzstra3e 70-98
D-16515 Oranienburg
Tyskland

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJINING

o VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE FORORDNANDE OCH
ANVANDNING SOM ALAGTS INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Receptfritt lakemedel.

. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Ej relevant.

. OVRIGA VILLKOR

Farmakovigilanssystem

Innehavaren av godkédnnandet for forséljning ska tillse att farmakovigilanssystemet, som beskrivs i
Modul 1.8.1 version 3.0 daterad 2008-11-07 i ansdkan om godkadnnande for forsdljning, finns pa plats
och fungerar innan och under det att produkten finns pa marknaden.

Periodiska sékerhetssammanstallningar

Tidtabellen for insdndande av periodiska sidkerhetssammanstillningar for CONTROLOC Control 20

mg enterotabletter ska f6lja tidtabellen for insdndande av periodiska sidkerhetssammanstillningar for
referenslakemedlet.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR BLISTER
YTTERKARTONG FOR BLISTER MED PAPPFORSTARKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

CONTROLOC Control 20 mg enterotabletter
Pantoprazol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje enterotablett innehaller 20 mg pantoprazol (som natriumseskvihydrat).

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehéller sojalecitin. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

7 enterotabletter
14 enterotabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Tabletterna ska sviljas hela.
Lis bipacksedeln fore anvindning.
Oral anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Nycomed GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
D 78467 Konstanz
Tyskland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/0/00/000/000

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptfritt lakemedel.

15. BRUKSANVISNING

For korttidsbehandling av refluxsymtom (t.ex. halsbrianna, sura uppstotningar) hos vuxna.

Ta en tablett (20 mg) per dag. Overskrid inte denna dos. Detta likemedel kanske inte ger omedelbar
lindring.

Lindrar halsbrinna

16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

CONTROLOC Control 20 mg

15




UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA MELLANFORPACKNINGEN

PAPPFORSTARKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

CONTROLOC Control 20 mg enterotabletter
Pantoprazol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje enterotablett innehaller 20 mg pantoprazol (som natriumseskvihydrat).

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehéller sojalecitin. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

7 enterotabletter
14 enterotabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Tabletterna ska sviljas hela.
Lis bipacksedeln fore anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 originalforpackningen. Fuktkénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Nycomed GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz
Tyskland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/0/00/000/000

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptfritt lakemedel.

15. BRUKSANVISNING

For korttidsbehandling av refluxsymtom (t.ex. halsbrianna, sura uppstotningar) hos vuxna.

Ta en tablett (20 mg) per dag. Overskrid inte denna dos. Detta likemedel kanske inte ger omedelbar
lindring.

Lindrar halsbrinna.

16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

|1 LAKEMEDLETS NAMN

CONTROLOC Control 20 mg enterotabletter
Pantoprazol

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Nycomed GmbH

3. UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

5. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

CONTROLOC Control 20 mg enterotabletter
Pantoprazol

Las noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Detta likemedel &r receptfritt. CONTROLOC Control méste trots det anvéndas med forsiktighet for att

uppna det bésta resultatet.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Du maéste kontakta ldkare om symtomen forsédmras eller inte forbéttras inom 2 veckor.

- Du ska inte ta CONTROLOC Control tabletter i mer &n 4 veckor utan att kontakta lékare.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad CONTROLOC Control ér och vad det anvénds for
Innan du tar CONTROLOC Control

Hur du tar CONTROLOC Control

Eventuella biverkningar

Hur CONTROLOC Control ska forvaras

Ovriga upplysningar

SNk WDN -

1. VAD CONTROLOC CONTROL AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

CONTROLOC Control innerhaller det aktiva &mnet pantoprazol som blockerar den ’pump” som
producerar magsyra. Det minskar séledes mangden syra i magsécken.

CONTROLOC Control anvinds for korttidsbehandling av refluxsymtom (t.ex. halsbrénna, sura
uppstotningar) hos vuxna.

Reflux ar aterflodet av syra fran magsicken till matstrupen, som kan bli inflammerad och gora ont.
Detta kan leda till att du far symtom som en smértande, brannande kinsla i brostet som stiger upp i
halsen (halsbrianna) och en sur smak i munnen (sura uppstoétningar).

Du kan uppleva lindring av dina symtom pa sura uppstdtningar och halsbrinna efter bara en dags
behandling med CONTROLOC Control, men detta ladkemedel 4r inte avsett att ge omedelbar lindring.
Det kan vara nodvéndigt att ta tabletterna 2—3 dagar i rad for att lindra symtomen.

2. INNAN DU TAR CONTROLOC CONTROL

Ta inte CONTROLOC Control

- om du &r allergisk (6verkénslig) mot pantoprazol, mot soja eller mot ndgot av 6vriga
innehéllsimnen i CONTROLOC Control (anges i avsnitt 6, Innehéllsdeklaration).

- om du tar ett lakemedel som innehaller atazanavir (for behandling av hiv-infektion)

- om du ir under 18 ar.

- om du &r gravid eller ammar.

Var sarskilt forsiktig med CONTROLOC Control

Tala med lakare forst

- om du har behandlats for halsbrénna eller matsmaltningsbesvir regelbundet i 4 veckor eller mer.
- om du dr &ver 55 &r och dagligen tar receptfria ldkemedel mot matsméaltningsbesvar.

- om du dr &ver 55 &r och har nya eller nyligen férdndrade symtom.

- om du tidigare har haft magséar eller opererat magen.

- om du har leverproblem eller gulsot (gulfargning av hud eller 6gon).
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- om du regelbundet besoker lakare for allvarliga besvér eller sjukdomar.
- om du ska genomga en endoskopi eller ett andningstest som kallas C-ureatest.

Tala omedelbart om for l&dkaren, innan eller efter du tar detta 1dkemedel, om du mérker nagot av

foljande symtom, som kan vara ett tecken pa ndgon annan, allvarligare sjukdom:

- oavsiktlig viktnedgang (som inte har ndgot samband med en diet eller ett motionsprogram).

- krékningar, sirskilt om de upprepas.

- blodkrakningar; dessa kan se ut som morkt, malt kaffe i krdkningen.

- du mérker blod i avforingen, som kan ha ett svart eller tjaraktigt utseende.

- svarigheter att svilja eller smirta vid sviljning.

- du dr blek och kdnner dig svag (anemi).

- brostsmérta.

- magsmarta.

- svér och/eller ihéllande diarré, eftersom CONTROLOC Control har forknippats med en liten
okning av smittsam diarreé.

Lakaren kan besluta att du behover ta nagra prover.

Om du ska ldmna ett blodprov, tala om for lékaren att du tar detta lidkemedel.

Du kan uppleva lindring av dina symtom pa sura uppstétningar och halsbrénna efter bara en dags
behandling med CONTROLOC Control, men detta likemedel &r inte avsett att ge omedelbar lindring.
Du ska inte ta det i forebyggande syfte.

Om du har haft upprepad halsbrénna eller matsmaéltningsbesvér en langre tid, kom ihg att regelbundet
besoka ldkare.

Anvandning av andra lakemedel

CONTROLOC Control kan forhindra vissa ldkemedel fran att fungera pa rétt sitt. Tala om for lakare

eller apotekspersonal om du tar ndgra ldkemedel som innehaller f6ljande aktiva substanser:

- ketokonazol (mot svampinfektioner).

- warfarin och fenprokumon (for att tunna ut blodet och férhindra blodproppar). Du kan behéva
lamna ytterligare blodprover.

- atazanavir (for att behandla hiv-infektion). Du far inte ta CONTROLOC Control om du tar
atazanavir.

Ta inte CONTROLOC Control tillsammans med andra ldkemedel som begriansar den mingd syra som
produceras i magsicken, t.ex. andra protonpumpshdmmare (omeprazol, lansoprazol eller rabeprazol)
eller en Hy-antagonist (t.ex. ranitidin, famotidin).

Du kan dock ta CONTROLOC Control tillsammans med antacida (t.ex. magaldrat, alginsyra,
natriumbikarbonat, aluminiumhydroxid, magnesiumkarbonat eller kombinationer av dessa) vid behov.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
receptfria sddana. Detta giller 4ven naturlikemedel eller homeopatiska preparat.

Intag av CONTROLOC Control med mat och dryck
Tabletterna ska svéljas hela med vétska fore en maltid.

Graviditet och amning

Ta inte CONTROLOC Control om du &r gravid, tror att du ar gravid eller ammar.

Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar ndgot ldkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du drabbas av biverkningar som yrsel eller synstdrningar, ska du inte kora bil eller anvénda

maskiner.

Viktig information om nagot innehallsamnen i CONTROLOC Control
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CONTROLOC Control innehaller sojalecitin. Om du ar allergisk mot jordnoétter eller soja, ska du inte
anvénda detta ldkemedel.

3. HUR DU TAR CONTROLOC CONTROL

Ta alltid CONTROLOC Control enligt anvisningarna i den hér informationen. Radfraga lékare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Ta en tablett per dag. Du far inte ta mer &n den rekommenderade dosen pa 20 mg pantoprazol dagligen.

Du ska ta detta likemedel minst 2—3 dagar i rad. Sluta ta CONTROLOC Control nér du &r helt
symtomfri. Du kan uppleva lindring av dina symtom pa sura uppstotningar och halsbrénna efter bara
en dags behandling med CONTROLOC Control, men detta lakemedel dr inte avsett att ge omedelbar
lindring.

Om du inte upplever nagon symtomlindring efter att du tagit 1dkemedlet 2 veckor i rad ska du kontakta
lakare.
Ta inte CONTROLOC Control tabletter i mer dn 4 veckor utan att kontakta l4kare.

Ta tabletten fore en méltid, vid samma tidpunkt varje dag. Du ska svilja tabletten hel med lite vatten.
Du ska inte tugga eller bryta sonder tabletten.

Barn och ungdomar
CONTROLOC Control ska inte anvindas av barn och ungdomar under 18 ar.

Om du har tagit for stor mangd av CONTROLOC Control
Tala genast om det for ldkare eller apotekspersonal. Ta om omdjligt med dig lakemedlet och den hér
bipacksedeln. Det finns inga kéinda symtom pa dverdosering.

Om du har glomt att ta CONTROLOC Control
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nédsta, vanliga dos, nista dag vid vanlig
tidpunkt.

Om du har ytterligare fradgor om detta ldkemedel ska du kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ladkemedel kan CONTROLOC Control orsaka biverkningar men alla anvéndare behover
inte fa dem.

Tala omedelbart om for lakaren eller kontakta akutmottagningen pa narmaste sjukhus om du fér
nagon av foljande allvarliga biverkningar: Sluta omedelbart ta likemedlet, men ta med dig den hir
bipacksedeln och/eller tabletterna.

- Allvarliga allergiska reaktioner (séllsynta): Overkinslighetsreaktioner, s& kallade
anafylaktiska reaktioner, anafylaktisk chock och angioddem. Typiska symtom é&r: svullnad av
ansikte, lappar, mun, tunga och/eller hals, som kan leda till svéljningsbesvér eller
andningsbesvir, nédsselfeber, svar yrsel med mycket snabba hjartslag och kraftig svettning.

- Allvarliga hudreaktioner (ingen kénd frekvens): utslag med svullnad, blasbildning eller
fjallning av huden, hudlossning och blddning runt 6gon, ndsa, mun eller konsorgan och snabb
forsdmring av din allménna hilsa, eller utslag om du vistas ute i solen.

- Andra allvarliga biverkningar (ingen kénd frekvens): Gulfargning av huden och 6gonen (pa
grund av allvarlig leverskada), eller njurproblem som smérta vid vattenkastning och smarta i
nedre delen av ryggen med feber.
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Biverkningar kan forekomma med vissa frekvenser, som definieras nedan:

n mycket vanliga: drabbar fler &n 1 av 10 anvéndare.

n vanliga: drabbar 1 till 10 av 100 anvéndare

n mindre vanliga: drabbar 1 till 10 av 1 000 anvéndare

n sdllsynta: drabbar 1 till 10 av 10 000 anvédndare

n mycket sdllsynta: drabbar férre dn 1 av 10 000 anvéndare.

n Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgéngliga data)

- Mindre vanliga biverkningar:
huvudvérk, yrsel, diarré, illamaende, krakningar, uppblasthet och gasbildning, forstoppning,
muntorrhet, magont och obehag, hudutslag eller nisselfeber, klada, svaghetskénsla,
utmattningskansla eller allméin sjukdomskénsla, somnstorningar, 6kning av leverenzymer i
blodprov.

- Séllsynta biverkningar:
synstorningar som dimsyn, ledvérk, muskelvérk, viktforandringar, 6kad kroppstemperatur,
svullnad i armar och ben, allergiska reaktioner, depression, 6kning av bilirubin och fettnivaer i
blodet (ses i blodprov).

- Mycket séllsynta biverkningar:
tillstdnd av oklarhet om tid och rum, minskat antal blodpléttar, vilket kan leda till fler
blodningar eller blamérken &n normalt, minskat antal vita blodkroppar, vilket kan leda till titare
infektioner.

- Ingen kand frekvens:
hallucination, forvirring (speciellt hos patienter som tidigare har haft dessa symtom), minskad
méngd natrium blodet.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du méirker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5. HUR CONTROLOC CONTROL SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blistret. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i
angiven ménad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r pantoprazol. Varje tablett innehaller 20 mg pantoprazol (som
natriumseskvihydrat).
- Ovriga innehallsdmnen ér:
- Kérna: natriumkarbonat (vattenfritt), mannitol, krospovidon, povidon K90, kalciumstearat.
- Dragering: hypromellos, povidon, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172),
propylenglykol, metakrylsyra-etylakrylatsampolymer, natriumlaurilsulfat, polysorbat 80,
trietylcitrat.
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- Tryckférg: schellack, rod, svart och gul jirnoxid (E172), sojalecitin, titandioxid (E171)
och antiskum DC 1510.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Enterotabletterna dr gula, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter mirkta med ”P20” pé ena sidan.
CONTROLOC Control finns i aluminium/aluminiumblister med eller utan pappforstirkning.
Forpackningar med 7 eller 14 enterotabletter. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Nycomed GmbH

Byk-Gulden-Straie 2, 78467 Konstanz
Tyskland

Tillverkare

Nycomed GmbH

Tillverkningsort Oranienburg
LehnitzstraBBe 70-98, 16515 Oranienburg
Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet
for forsdljning.

Denna bipacksedel godkéndes senast den:

Information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ladkemedelsmyndighetens (EMEAs) hemsida
http://www.emea.europa.eu/

Foéljande rekommendationer for livsstils- och kostférdndringar kan ocksa hjélpa till att minska

halsbrinna eller syrarelaterade symtom.

- Undvik stora maltider.

- At langsamt.

- Sluta roka.

- Minska alkohol- och koffeinkonsumtion.

- Gé ner i vikt (vid 6vervikt).

- Undvik atsittande klader eller bélten.

- At inte senare dn tre timmar for sdnggaendet.

- Hoj upp huvudéndan pa sdngen (om du har symtom nattetid).

- Minska intaget av mat som kan leda till halsbrdnna. Dessa kan omfatta: choklad, pepparmint,
spearmint, fet och stekt mat, sura livsmedel, kryddig mat, citrusfrukter, fruktjuicer, och tomater.
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BILAGA IV

VETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKAL TILL AVSLAG AV ANSPRAK PAETT
ETTARIGT UPPGIFTSSKYDD FRAMLAGDA AV EMEA
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VETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKAL TILL AVSLAG AV ANSPRAK PAETT
ETTARIGT UPPGIFTSSKYDD FRAMLAGDA AV EMEA

Med hanvisning till artikel 74a i direktiv 2001/83/EU, i dess andrade lydelse, begérde stkanden ett
ettarigt uppgiftsskydd for de uppgifter som lamnats in for att andra |akemedel sklassificeringen fran
receptbelagt till receptfritt 1akemedel. Sadan ensamrétt kréver att en andrad |akemedel sklassificering
" har godkants pa grundval av viktiga prekliniska studier eller kliniska provningar”.

Sokandens motivering byggde pa 6 "icke-publicerade” studier, 5 fullstdndiga och 1 som endast
publicerats som sammanfattning (abstract), som l&amnats in som stod for ansbkan (BY 1023/BG1022,
BY1023/BF010, BY 1023/ESP009, BY1023/MEX020, BY1023/FK3037 och BY 1023/VMG309).
Sokanden hévdade att dessa 6 studier stoder den foreslagna nya indikationen och behandlingslangden
genom att ge minst en rapportering av symtom pa refluxrel aterade symtom under behandlingens forsta
tva veckor med pantoprazol, och de anses darfor betydelsefulla for ansokan. Sokanden framhévde
sarskilt studien BY 1023/BGI022. Under forfarandet lamnade stkanden in ytterligare underlag for
motiveringen. Sokanden understrok att dessa studier uppvisar effekt vid receptfri anvandning for den
foreslagna indikationen och den angivna doseringen som skiljer sig fran det receptbel agda | akemediet.
Sokanden héanvisade utdver studien BGI022 (CSR 257/2004) é&ven till studien MEX020
(CSR 200/2004). Sokanden hanvisade &ven till studierna BFO10 (CSR 298E/99) och VMG309
(CSR 323/2004) som anses ge belagg for snabb lindring av refluxsymtomen. Stkanden ansag allmént
att de nya uppgifterna i de tidigare ndmnda studierna ger ytterligare betydande stéd for
klassificeringen som receptfritt |akemedel och att de har effekt och relevans for beddmningen.

CHMP har granskat de kliniska uppgifterna och tagit hansyn till bestdmmelserna i artikel 74a i
direktiv 200L/83/EG, i dess andrade lydelse, som har l[amnats in som stdd for klassificeringen av
CONTROLOC Control 20 mg enterotabletter som " receptfritt |akemedel”.

Av de 17 studier som har lagts fram till stod for ansdkan ligger foljande 11 studier till grund fér
sokandens begaran om ett ettarigt uppgiftsskydd:

Studienr Primart mal Sekundart mal Behand- Behand- N Resultat
(CSR-nr) ling lings- (ITT)
langd
BY1023/BGSA017 Lindring av halsbrénna Tid till frihet fran Pan 20, 2 veckor 219 Pantoprazol
(245/98) i nyckelsymtom pa Placebo var béttre &n
stadium 0 av GORD GORD placebo.
BY 1023/FK 3059 Lindring av Lindring av Pan 20, 4 veckor 338 Pantoprazol
(93/2001) nyckelsymtom pa nyckelsymtom pa Ran 300 en var béttre an
GORD €fter 28 dagar GORD €fter 14 dagar géng om ranitidin.
dagen
BY1023/VM G306 Lindring av symtom i Lindring av ledande Pan 20, 4 veckor 356 Pantoprazol
(302/98) stadium 0/I av GORD symtom efter 2 veckors Ran 150 var béttre &n
efter 4 veckors behandling bid ranitidin.
behandling
BY1023/VM G305 Lindring av symtomi | Lindring av GORD- Pan 20, 4 veckor 375 Pantoprazol
(301/98) stadium O/l av GORD | symtom efter 2 veckors Lan 15 var inte samre
efter 4 veckors behandling an
behandling lansoprazol
efter 4
veckors
behandling.
BY1023/M 3-316 Lindring av symtom i Utvérdering av GI- Pan 20,40 | 4 veckor 421 Pantoprazol
(152/2003) stadium A-D av symtom dag 14 och dag var effektivt
GORD 28 och
tolererades
val.
BY1023/M 3-320 Tid till forsta Lindring av GORD- Pan 20, 4 veckor 529 Bada
(170/2003) symtomlindring av relaterade symtom efter Eso 20 PPl:erna hade
GORD-relaterade 14 och 28 dagar jémforbar
symtom i effekt.
stadium O Pantoprazol
var inte
sémre an
esomeprazol.
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BY 1023/FK 3034 Endoskopisk 1&kning i Lindring av ledande Pan 20, 4/8 209 Pantoprazol
(166/95) stadium | av GORD GORD-symtom och Ran 300 en veckor var
andra Gl-symtom géng om signifikant
dagen effektivare @n
ranitidin.
BY 1023/BGSA006 Endoskopisk 1&kning i Lindring av ledande Pan 20, 4/8 201 Pantoprazol
(208/95) stadium | av GORD GORD-symtom och Ran 300 en veckor var
andra Gl-symtom géng om signifikant
dagen effektivare @n
ranitidin.
3001A1-300-US Endoskopisk 1&kning Lindring av typiska Pan 10, 20, 4/8 603 Pantoprazol
(319E/98) av GORD-symtom 40, Pla veckor var
erosiv esofagit signifikant
effektivare 8n
placebo.
3001A1-301-US Endoskopisk 1&kning Lindring av typiska Pan 20, 40, 4/8 243 Pantoprazol
(320E/98) av GORD-symtom Niz 150 bid veckor var
erosiv esofagit signifikant
effektivare 8n
nizatidin.
BY 1023/UK 005 Endoskopisk 1&kning i Endoskopisk 1&kning i Pan 20, 4/8 327 Pantoprazol
(303/98) stadium | av GORD stadium | av GORD efter Ome 20 veckor och
efter 4 veckor 8 veckor omeprazol
Forbattring av GORD- hade liknande
symtom efter 2 och 4 effekt.
veckor

CSR = Klinisk studierapport, N = Antal patienter, Eso = Esomeprazol, Lan = Lansoprazol,
Niz = Nizatidin, Ome = Omeprazol, Pan = Pantoprazol, Pla= Placebo, Ran = Ranitidin, bid = tva gdnger om dagen

Baserat pa resultaten ovan kom CHMP fram till féljande slutsatser:
e Pantoprazol 20 mg & effektivt vid korttidsbehandling av GORD-symtom.

e Sokandens motivering att extrapoleraresultaten fran dessa studier till den foreslagna receptfria
anvandningen & godtagbar.

e  Sakerhetsprofilen for pantoprazol & valdokumenterad och godtagbar.

Av de 17 studier som har lagts fram till stod for ansdkan ligger foljande 6 studier till grund fér
sokandes begéran om ett ettarigt uppgiftsskydd:

Studienr Primart mal Sekundart mal Behand- Behand- N Resultat K ommentarer
(CSR-nr) ling lings- (ITT)
langd
BY1023/BGI022 Lindring av Lindring av Pan 20, 4 veckor 344 Pantoprazol Resultaten &r
(257/2004) halsbrénnai halsbrénnai Ran 150 var béttre &n snarlikaresultaten i
stadium O/1 av stadium 0/I av bid ranitidin i publicerade studier
GORD dag 14 GORD dag 28 lindring av (FK3059, VM G306,
GORD- FK3034 och
symtom. BGSA006).
BY1023/BF010 Lindring av Livskvalitet Pan 20, 4/8 331 Bada Publicerade studier
(298E/99) halsbrénnai Tid till lindring Ome 10 veckor lékemedlen visade att
stadium O av av halsbrénna hadeliknande | pantoprazol inte var
GORD effekt. sdmre &n andra
PPl:er (studie
VMG305 och M3-
320).
BY 1023/VM G309 Lindring av Lindring av Pan 20, 2 veckor 521 Bada Publicerade studier
(323/2004) halsbrénnai GORD-symtom Ome 10 PPl:erna hade tyder pa att
stadium | av Tid till lindring jamforbar pantoprazol inte &r
GORD efter 1 av halsbrénna effekt. sdmre &n andra
och 2 veckors Pantoprazol PPl:er (studie
behandling varintesamre | VMG305 och M3-
&n omeprazol, 320).
icke-
signifikant
primért
effektmatt.
BY 1023/ESP009 Endoskopisk Endoskopisk Pan 20, 4/8 270 Pantoprazol Resultaten &r
(396/2004) l8kning i l&kning i Ran 150 veckor var béttre &n snarlikaresultaten i
stadium | av stadium | av bid ranitidin. publicerade studier
GORD €efter 8 GORD €fter 4 (FK3059, VM G306,
veckors veckors FK3034 och
behandling behandling BGSA006).
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BY 1023/M EX020 Endoskopisk Lindring av Pan 20, 4/8 346 Pantoprazol Publicerade studier
(200/2004) l8&kning i GORD-symtom Ome 10 veckor och visade att
stadium | av efter 7 och 28 omeprazol pantoprazol inte var
GORD dagars hade liknande sdmre &n andra
behandling effekt. PPl:er (studie
VMG305 och M3-
320).
BY 1023/FK 3037 Endoskopisk Symtomlindring | Pan 20, 40, 4/8 322 Det fanns Snarlika resultat
(105/96) l8kning i efter 2 och 4 80 veckor ingen visadesi den
stadium I/I1 av veckors stati stiskt publicerade studien
GORD efter 4 behandling signifikant M3-316.
och 8 veckors skillnad
behandling mellan
behandlings-
grupperna.

CSR = Klinisk studierapport, N = Antal patienter, Eso = Esomeprazol, Lan = Lansoprazol,
Niz = Nizatidin, Ome = Omeprazol, Pan = Pantoprazol, Pla= Placebo, Ran = Ranitidin, bid = tva gdnger om dagen

Med hanvisning till de ovan ndamnda 6 studierna gjorde CHMP fdljande iakttagelser (se &ven
kommentarernai tabellen ovan):

- BGI022 (CSR 257/2004)
| denna pivotala studie forekom betydande skillnader i resultatet mellan pantoprazol 20 mg och
ranitidin 150 mg. Emellertid var slutsatserna mycket lika i den opublicerade studien BGI022 och
den publicerade jamforande studien VM G306 med ranitidin 150 mg och tillfor generellt inte ndgot
avgorande mervarde at ansokan.

- BFO010 (CSR 298E/99)

Studien jamforde effekten av omeprazol 10 mg med pantoprazol 20 mg vid dag 28 hos patienter
utan endoskopiskt bekréftad esofagit. Studierapporten innehdll inga tillgangliga data vid dag 14.
Vid anvandning som receptfritt 1akemedel skulle patienten sav kontakta ldkare om inte nagon
symtomatisk lindring erhdlls vid dag 14, vilket medférde att denna studie var av begransat vérde
nar det gallde receptfria lakemedel. Dessutom &r den vanliga startdosen 20 mg foér omeprazol vid
refluxgukdomar, och 10 mg omeprazol &r inte terapeutiskt ekvivalent med 20 mg pantoprazol.
Studien innehdll en behandlingsfas C, dag 29-56, men detta & &terigen inte relevant for en
receptfri indikation upp till 28 dagar. Generellt ger denna studie inga relevanta data som kan
jamféras med den inledande receptfria |akemedelsperioden pa upp till tva veckor. Dessutom
jamfordes effekten av pantoprazol i andra studier med andra PPI:er (lansoprazol, esomeprazol)
och det pavisades att |1akemedlet inte var samre an dessa PPI:er vid smartlindring av symtom som
hal sbrénna och sura uppstétningar (studie VM G305 och M3-320).

- VMG309 (CSR 323/2004)
| denna studie jamfordes effekten av omeprazol 10 mg med pantoprazol 20 mg efter en och tva
veckors behandling. Den symtomatiska lindringen var jamforbar mellan produkterna, men inga
statistiskt signifikanta skillnader kunde pavisas mellan grupperna vid slutet av vecka 1. Det finns
ingen analys om graden av symtomlindring vecka 2. Ronen i denna studie ligger i linje med andra
publicerade studier (studie VMG305 och M3-320) som visar att effekten av pantoprazol inte &
sdmre an for andra PPI:er (som lansoprazol och esomeprazol).

- ESP009 (CSR 396/2004)
| denna studie jamfordes effekten av 20 mg pantoprazol en gang om dagen med 150 mg ranitidin
tva ganger om dagen for lakning av esofagit och frihet frdn GORD-symtom efter behandling.
Pantoprazol var béttre an ranitidin for att behandla de viktigaste GORD-symtomen. Liknande
resultat visades i studierna FK3059, VM G306, FK 3034, BGSA006, vilka ocksa visade att 20 mg
pantoprazol var béttre jamfort med 300 mg ranitidin vid behandling av refluxsymtom.

- MEX020 (CSR 200/2004)
| denna studie jamfordes effekten av 20 mg pantoprazol med 10 mg omeprazol vid dag 28 hos
patienter med refluxesofagit. Slutsatsen av studien var att pantoprazol 20 mg har en tendens till
snabbare symtomlindring under de forsta 7 behandlingsdagarna jamfort med omeprazol 10 mg,
men inga statistiskt signifikanta skillnader mellan grupperna kunde pavisas vid behandling efter
7 dagar, 4 veckor eller 8 veckor. Studien innehdll inga uppgifter efter 14 dagar. Denna studie har
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samma brister som beskrivits ovan fér studien BF010. Eftersom inga resultat finns vid dag 14 har
denna studie begransat véarde nér det géler receptfri anvandning da patienten sav ska kontakta
lakare om inte ndgon symtomatisk lindring erhdllits vid dag 14. Den vanliga startdosen for
omeprazol vid refluxgukdomar & 20 mg, och 10 mg omeprazol & inte terapeutiskt ekvivalent
med 20 mg pantoprazol. Dessutom jamfordes effekten av pantoprazol i andra studier med andra
PPI:er (lansoprazol, esomeprazol) och det pavisades att |akemedlet inte var samre &n dessa PPl:er
vid smértlindring av symtom som halsbrénna och sura uppstétningar (studie VM G305 och M 3-
320).

FK 3037 (CSR 105/96)

| denna studie jdmfordes effekten och toleransen av pantoprazol 20 mg, 40 mg eller 80 mg for
lakning av esofagit och frihet fran GORD-symtom. Resultaten visade att alla ovan namnda doser
ar effektiva och jamforbara vid behandling av GORD. Liknande resultat visadesi studien M3-316
som jamforde effekten av 20 och 40 mg pantoprazol vid behandling av GORD-symtom.

CHMP fann att studierna BY 1023/BGI022, BY 1023/BF010, BY 1023/ESP009, BY 1023/MEX020,
BY 1023/FK 3037 och BY 1023/VMG309 som lamnats in av sokanden med ansprak pa ett ettarigt
uppgiftsskydd for uppgifter, inte var relevanta och nédvéndiga for klassificeringen av CONTROLOC
Control 20 mg enterotabletter som receptfritt |akemedel, med beaktande av féljande:

Som stod for klinisk effekt bygger ansokan pa resultatet fran 17 kliniska studier. Ingen av de
6 ovan namnda studierna tillhandahaller ndgra uppgifter som stoder den foreslagna indikationen
och behandlingslangden som inte kan hérledas fran de andra 11 studierna i ansokan. Foljaktligen
tillhandahdller inte de 6 ovan namnda studierna ndgra kliniska data som har verklig inverkan pa
beddmningen av ansbkan.
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